Règles de consentement pour l’utilisation d’échantillons biologiques à des fins de recherche dans le cadre de la HSCT en Suisse by Romagnoli, Simone et al.
 Bioethica Forum / 2012 / Volume 5 / No. 3 103
Focus: blutstammzellspende / le don de cellules souches du sang / blood stem cell donation
tion directe des donneurs dans des protocoles de 
 recherche et l’utilisation d’échantillons de matériel 
 biologique humain à des fins de recherche.
La WMDA s’est exprimée sur le premier défi [2], cepen-
dant le deuxième ne trouve pas encore de consensus 
au niveau international, il est donc important de s’y 
 intéresser. 
Il faut souligner que les échantillons de sang qui pour-
raient être utilisés à des fins de recherche n’ont géné-
ralement pas été prélevés dans cette optique; en effet, 
du matériel biologique subsiste après une transplanta-
tion ou un test d’histocompatibilité, et alimente ainsi 
les biobanques dans les centres de transplantation. Le 
donneur ne peut pas exprimer un consentement éclairé 
sur l’utilisation future de ces échantillons, parce qu’au 
moment du prélèvement ni le type de recherche ni les 
objectifs de celles-ci ne sont encore connus. Par ail-
leurs, il est évident que les échantillons conservés dans 
ces biobanques représentent une source précieuse 
pour la recherche. Il est donc impératif de définir les 
conditions légitimant leur utilisation à des fins de re-
cherche, notamment en ce qui concerne la probléma-
tique du consentement.
Dans une directive de 2006 concernant les biobanques 
[3], l’Académie Suisse des Sciences Médicales suggère 
une issue à cette problématique en introduisant la règle 
du consentement général (broad consent, également 
blanket consent ou encore open consent). Au point 4.3 
sur le consentement, on peut en effet lire que: «Le 
consentement peut se référer généralement à l’utili-
sation ultérieure des échantillons et données pour des 
projets de recherche futurs (consentement général), 
mais il peut aussi être limité à un domaine de  recherche 
spécifique».
Les directives définissent trois conditions d’application 
de la règle du consentement général: 1) le prélèvement 
de matériel biologique humain à des fins de recherche 
ne constitue pas l’objectif premier; 2) les échantillons 
sont anonymisés; et 3) le prélèvement ne présente 
pas de risques particuliers pour le donneur. Relative-
ment au champ d’application de ces directives, il est 
spécifié que: «l’utilisation éventuelle d’échantillons et 
de données après l’atteinte du premier objectif (par 
exemple après avoir arrêté un diagnostic) doit suivre 
ces directives.»
Point de vue
La transplantation de cellules souches sanguines 
 (hematopoïetic stem cell transplantation, HSCT) 
connaît d’importants changements, qui iront certai-
nement en s’accentuant ces prochaines années suite à 
l’évolution des pratiques (comme, par exemple, l’injec-
tion de cellules souches directement dans la moelle 
 osseuse ou la cotransfusion de cellules souches mésen-
chymateuses du sang du cordon) et aux applications 
attendues dans le domaine de la médecine régénérative 
(dans le traitement postinfarctus du myocarde ou l’in-
génierie tissulaire de valvules cardiaques autologues, 
entre autres).
Pour permettre à ces changements de se réaliser dans 
l’intérêt des patients et dans le respect des droits et 
du bien-être des donneurs, il est important que la 
connaissance des facteurs déterminant le succès des 
HSCT puisse se baser sur des preuves scientifique- 
ment validées que seule la recherche est en mesure 
d’apporter.
Dans cette optique, les donneurs sont au centre de 
 l’attention des professionnels, puisqu’ils sont des 
 acteurs indispensables mais vulnérables. C’est sur eux 
en effet que repose la pérennité de la HSCT; cependant, 
ils ne jouissent d’aucun bénéfice direct, mais sont 
 exposés à des inconforts ou à des risques liés aux 
 techniques de prélèvement. C’est pourquoi la World 
Marrow Donor Association (WMDA), l’organisation 
qui chapeaute et met en relation au niveau internatio-
nal 79 registres de donneurs et 156 banques de sang 
du cordon, élabore régulièrement des recommanda-
tions et fixe des standards pour assurer le respect des 
droits et le bien-être des donneurs [1].
Dans le cadre de la HSCT, le donneur peut être appelé 
à s’autodéterminer dans différentes situations – par 
exemple, au sujet de l’inscription dans le registre natio-
nal des donneurs, du don avant le prélèvement (de 
moelle osseuse ou de cellules souches périphériques), 
de tests complémentaires, du prélèvement de lympho-
cytes, etc. –, mais curieusement aucun des onze formu-
laires utilisés actuellement au Service de transfusion 
CRS Suisse ne concerne spécifiquement la recherche. 
Pourtant, l’un des principaux défis auxquels la HSCT 
est confrontée, aujourd’hui et dans les prochaines 
 années, consiste dans la cohabitation entre les activités 
diagnostiques et thérapeutiques d’une part, et les acti-
vités de recherche d’autre part, notamment l’implica-
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pour les donneurs – bien que recevables, sont loin de 
susciter l’adhésion [7] et méritent partant une analyse 
plus poussée, notamment parce que la pérennité de la 
HSCT repose sur la confiance des donneurs dans les 
institutions en charge de celle-ci, confiance qui pour-
rait être mise à mal si le respect de principes éthiques 
fondamentaux était perçu comme insuffisant.
Or, si le consentement éclairé ne représente pas dans le 
cas en espèce une solution pratique et si le consente-
ment général ne donne pas encore de garanties suffi-
santes, comment procéder? 
Nous sommes de l’avis qu’il faudrait rester – dans la 
mesure où un équilibre raisonnable entre l’intérêt 
privé du donneur et l’intérêt légitime de la recherche 
est réalisable – au plus près du standard du consente-
ment éclairé; le donneur devrait en ce sens pouvoir 
choisir le régime de consentement (éclairé ou général) 
auquel il est disposé à se soumettre par rapport à l’uti-
lisation future de matériel biologique humain dans le 
cadre de la recherche, et il devrait pouvoir se détermi-
ner spécifiquement sur ce point, autrement dit sépa-
rément de toute utilisation à des fins diagnostiques ou 
thérapeutiques des échantillons comme nous l’avons 
souligné auparavant. Il faudrait bien entendu encore 
tester la praticabilité de cette solution. Si cela se révé-
lait difficile, une alternative pourrait consister dans le 
fait d’assigner à une commission d’éthique de la re-
cherche la tâche d’évaluer, le moment venu, si un pro-
tocole de recherche déterminé satisfait les principes 
éthiques en vigueur et respecte les intérêts légitimes du 
donneur, sans que celui-ci se détermine expressément 
sur l’utilisation des échantillons.
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On peut considérer que c’est justement par rapport à ce 
type d’utilisation que le consentement général fait son 
apparition dans deux formulaires du Service de trans-
fusion CRS Suisse – le Consentement du donneur à 
s’inscrire dans le registre de la Fondation Cellules 
souches du sang et le Consentement du donneur pour 
des tests complémentaires – où des enjeux liés à l’uti-
lisation à des fins de recherche des échantillons sont 
abordés. Par exemple, dans le premier formulaire on 
peut lire l’énoncé suivant:
«J’accepte que du sang (ou ses composantes), prélevé 
pour le groupage HLA soit conservé et utilisé pour des 
tests en vue de déterminer mon éventuelle compati-
bilité avec un patient donné, ou dans l’intérêt de la re-
cherche dans le domaine de la transplantation et de la 
variabilité génétique des populations».
Nous pouvons constater que deux règles de consen-
tement (éclairé et général) coexistent dans le même 
 formulaire. Cette coexistence soulève plusieurs remar-
ques. Premièrement, le consentement général introduit 
un assouplissement dans l’un des éléments centraux 
du consentement éclairé, c’est-à-dire ces «éléments 
d’information» (disclosure et understanding) qui, avec 
les «éléments de seuils» (competence et volontariness) 
constituent les éléments de base du consentement 
éclairé (informed consent) [4]. Cet assouplissement 
n’est pas anodin parce que le consentement éclairé (ou 
informé) du donneur, comme manifestation concrète 
du droit à l’auto-détermination [5], constitue la pierre 
angulaire du dispositif normatif qui a été mis en place 
au niveau national et international [6]. Sur ce point, il 
faut également observer que le Service de transfusion 
CRS Suisse circonscrit et limite les domaines de recher-
che à la transplantation et à la variabilité génétique 
des populations, et cet élément peut être considéré 
comme un élément d’information (même si partiel). 
Cette limitation implique cependant que des projets de 
recherche futurs ayant d’autres objectifs ne rentrent 
pas dans le cadre défini par ces formulaires de consen-
tement. Deuxièmement, il est délicat d’associer dans le 
même formulaire deux demandes avec des objectifs 
différents. En effet, même si le donneur peut biffer les 
énoncés concernant la recherche (ce qui arrive dans un 
certain nombre de cas), les deux énoncés étant si étroi-
tement liés, le donneur pourrait involontairement être 
amené à penser que les deux objectifs sont indis-
sociables. Il serait ainsi préférable de séparer les deux 
demandes, afin de rendre plus manifeste qu’il s’agit 
bien de deux décisions et de deux consentements diffé-
rents. Troisièmement, les trois justifications au consen-
tement général qui reviennent le plus souvent dans la 
littérature – à savoir 1) une manière de réduire les 
coûts et les difficultés associés à la nécessité de re-
contacter des milliers de donneurs, 2) la priorité don-
née à l’intérêt public dans la réalisation de projets de 
recherche, et 3) le fait que les recherches sur ces 
échantillons ne représentent qu’un risque minimal 
